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Fundacgio Ezequiel Dias

Divisao de Desenvolvimento de Medicamentos

Relatdrio [ - FUNED/DDM

Bele Horizonte, 05 de setembro de 2024.

RELATORIO DE ANALISE DAS PROPOSTAS - EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 01/2024

Em conformidade com a PORTARIA N° 55, de 26 de agosto de 2024 95796594, que instituiu a
comissao para analise e julgamenic das propostas referente a Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDP) do Edital de Chamamento Publico 01/2024 — Medicamentos Biolégicos, conforme Processo SEI
2260.01.0009077/2024-21 a Comissao de Avaliagao Multidisciplinar estabelecida se reuniu em 05
de setembro de 2024 e elaborou o presente relatério de anélise das propostas em conformidade
com as competéncias estabelecidas a fim de subsidiar a decisao institucional dos projetos que
devemn sequir para a realizagdo de atividades conjuntas em Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo {PDP).

1. Propostas

Recebimento Proponente Produto Observagoes
03/09/24, 23:57 Samsung Ustekinumab Nao apresentou projeto,
1 Bioepis Co., apenas o nome do produto,
email - documento 96636260 Ltd em desacordo com o item 3.1
do Edital
03/09/24, 18:00, (G Cristalia Pertuzumabe,
Omalizumabe
3
emails - documento 96636075
03/09/24, 17:07 Bionovis Aflibercepte,
Bevacizumabe,
3 Eculizumabe,
emails - documento 96636000 Natalizumabe,
Nivolumabe,
Pembrolizumabe
e Pertuzumabe
M Sandoz Aflibercepte O projeto apresentado néo foi
assinado pelo representante
1 email - documento 96636434 legal da empresa, em
desconformidade com o item
3.3 do Edital

2. Qualificacio conforme Anexo Il

4. Pertuzumabe




Foram recebidas duas propostas para ¢ medicamento Pertuzumabe,

De acordo com o EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N2 01/2024, 4.4. §2°: “Habilitadas as
propostas de acordo com as exigéncias da minuta do edital, reproduzidas em perguntas no
formulario do Anexo Il desse edital, e existindo mais de uma proposta para um mesmao produto,
sera escolhida aquela que possua tecnologia que a Funed possa internalizar o maior nimero de
etapas do processo produtivo dentro do prazo da PDP, sem a dependéncia de investimentos da
Funed em novas instalagbes”.

Considerando gque a Funed
entende-se que a melhor estratégia seja como
proposto pela Bionovis. O mesmo projeto pode ser realizado com a Cristalia, tendo em vista que
se trata de etapas da Funed. Também para as etapas de formulagdo e envase verifica-se que
nao deve existir diferenca significativa entre as propostas. No entanto, o preco do medicamento
proposto pela Cristalia é menor que o proposto pela Bionovis. Nos demais requisitos
apresentados na tabela a seguir ndo se observa uma diferenciagao entre as propostas. Sendo
assim, a proposta da Cristélia ao apresentar um menor preco se mostra mais adequada para
que gere uma meihor proposta de projeto executivo a ser apresentado ao MS, sendo esse um
dos critérios adotados para classificagdo das propostas de projeto de PDP na PORTARIA GM/MS
N2 4,472, DE 20 DE JUNHO DE 2024,

Projeto: Pertuzumabe

Proporente. Cristét R

ltem | Critério Resposta | Avaliagao

1 A solucdo proposta faz parte da | ( X ) Sim | Bloco Il. Doengas e Agravos Criticos para o
Matriz de Desafios Produtivos e () Néo SUS - 8. Canceres com maior incidéncia -
Tecnolégicos em Saude? Pertuzumabe

2 Q arranjo produtivo proposto esta de | { X ) Sim

acordo com a Portaria GM/MS N° () Ndo
4,472, de 20 de junho de 20247




Avalia-se que a Funed pode ter a
plataforma produtiva e tecnoldgica
necessaria a internalizagao proposta
no prazo da PDP?

() Sim
( X ) Nao

A proponente possui capacidade
produtiva para ofertar o produto e
atender a demanda do SUS durante
a vigéncia de potencial Parceria
para Desenvolvimento Produtivo?

(X)Sim
() Nao

A proponente possui capacidade
operacional e econdmica para
viabilizar a internalizagdo da
tecnologia pela Funed?

(X ) Sim
() Ngo

A empresa Cristalia demostrou possuir estrutura
e experiéncia para a execugao do projeto

A proposta possui base de prego
gue permita a oferta de proposta ao
Ministérioc da Saulde, nos termos da
Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de
junho de 20247

(X ) Sim
{) Ndo

Ofertado a-rasco decrescendo até
_ para uma quantidade de-

frascos. Esse prego é inferior a o das dltimas
aquisicbes do MS de acordo com as
informagdes apresentadas pela empresa

A solugdo nédo possuirestricdo
patentaria que impega o arranjo da
parceria?

(X)Sim
() Néo

O proponente informou ndo possuir restricdes
guanto a propriedade intelectual

QO proponente possui  registro
sanitario no pais ou perspectiva de
submissao do regisiro em até trinta
e seis meses, a partir da data que
serda submetida a proposta de
projeto para objetos de PDP?

(X ) Sim
() Nao

A demanda esperada para o periodo
da PDP é compativel com a
produgao industrial?

{ X) Sim
( }Nao

A demanda estimada foi de-frascos de
-Utiliza reatores de formulagéo de-

Se o volume formulado for corresponde a
cerca d.loteslano.




10

Qutras informacdes relevantes:

Foi apresentadc uma “Declaracdo de Capacidade de Fornecimento” assinado pela-

DR ) Cristala.

Projeto: Pertuzumabe

Proponente: Bionovis

ltem | Critério Resposta | Avaliagao

1 A solugdo proposta faz parte da | (X)Sim Bloco Il. Doengas e Agravos Criticos para o
Matriz de Desafios Produtivos e () Néo SUS — 8. Canceres com maior incidéncia -
Tecnoldgicos em Saude? Pertuzumabe

2 O arranjo produtivo proposto esta de | ( X } Sim
acordo com a Portaria GM/MS N° () N&o
4,472, de 20 de junho de 20247

3 Avalia-se que a Funed pode ter a | { X } Sim
plataforma produtiva e tecnoldgica () Nao
necessdria a internalizagdo proposta
no prazo da PDP?

4 A proponente possui capacidade | ( X) Sim | A empresa Bionovis informa possuir capacidade
produtiva para ofertar o produto e () N&o produtiva para atender a demanda de
atender a demanda do SUS durante unidadesfano aproximadamente, além do
a vigéncia de potencial Parceria para Kg de proteinafang, estando disposta a
Desenvolvimento Produtivo? negociar possiveis volumes superiores aos aqui

mencionados.

5 A proponente possui capacidade | ( X}Sim | A empresaBionovis demaostrou  possuir
operacional e econfmica para () Nao estrutura e experiéncia paraa execugédo do
viabilizar a internalizagdo da projeto.

tecnologia pela Funed?




6 A proposta possui base de preco que | (X ) Sim | Ofertado a R- frasco, considerando o
permita a oferta de proposta ao () Nzo valor da dltima aquisicdo do produto pelo
Ministério da Salde, nos termos da Ministério da Salide, para uma quantidade de
Portaria GM/IMS N° 4472, de 20 de frascos.
junho de 20247

7 A solucdo nao possuirestricdo | ( X ) Sim | Das patentes listadas 2 tem vigéncia até 2025.
patentaria que impec¢a o arranjo da () N&o No entanto, é informado que o status do projeto
parceria? e

. Assim
as patentes nao devem interferir no projeto
proposto.

8 O proponente possui  registro | ( X ) Sim
sanitario no pais ou perspectiva de () No
submissdo do registro em até trinta
seis meses, a partir da data que sera
submetida a proposta de projeto para
objetos de PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | { X ) Sim | A demanda estimada foi d“
da PDP & compativel com a () Nao frascos de' Utiliza reatores de
producao industrial? formulacao d Se o volume formulado for

corresponde a cerca d

10 QOutras informacoes relevantes:

(N RS e, e 0 )

b. Omalizumabe

Projeto: Omalizumabe

Proponente: Cristalia

Tecnoldgicos em Saude?

ltem | Critério Resposta | Avaliagdo
1 A solugo proposta faz parte da | (X} Sim | Bloce [l. Doengas e Agravos Criticos para o
Matriz de Desafics Produtivos e () N&o SUS — 8. Canceres com maior incidéncia

O produto ¢ indicado para Cancer de mama
inicial, cancer de mama metastatico (HER2-
positivo)




O arranjo produtivo proposto esta de
acordo com a Portaria GM/MS N°
4.472, de 20 de junho de 20247

(x)Sim
() Nao

Avalia-se que a Funed pode ter a
plataforma produtiva e tecnoldgica
necessaria a internalizaclo proposta
no prazo da PDP?

() Sim
(x ) Néo

A proponente possui capacidade
produtiva para ofertar o produto e
atender a demanda do SUS durante a
vigéncia de potencial Parceria para
Desenvolvimento Produtivo?

(x) Sim
() Nao

O proponente informou capacidade de ofertar
ie frascos/ano. Essa quantidade é
compativel com a demanda do MS calculada

em janeiro de 2024, de acordo com as
informagbes apresentadas pela empresa,

A proponente possui capacidade
operacional e econdmica para
viabilizar a internalizacéo da
tecnologia pela Funed?

(x)Sim
(}Nao

A empresa Cristdlia demosfrou possuir
estrutura e experiéncia para a execucgdo do
projeto.




6 A proposta possui base de prego que ! (x)Sim | Ofertado a I- decrescendo até
permita a oferta de proposta ac ()Nzo para uma guantidade de
Ministerio da Sadde, nos termos da | frascos. Esse prego é inferior a média do valor
Portaria GM/MS N°® 4,472, de 20 de das ultimas aquisigbes publicas de acordo
junho de 20247 com as informagfes apresentadas pela

empresa

7 A solugdo ndc possui  resfrigdo | (x ) Sim O documento apresentado ndo possui
patentaria que impega o arranjo da () Néo informacdes sobre patentes.
parceria?

8 O proponente possui registro sanitario | { x } Sim
no pais ou perspectiva de submissao () Nao
do registro em até trinta e seis meses,

a partir da data que sera submetida a
proposta de projeto para objetos de
PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | {Xx)Sim |A demanda esperada para a producéo
da PDP & compativel com a produgéo () Néio industrial € de i frascos/ano da
industrial? I apresentagao 150 mg/1ml.

10 Outras informacdes relevantes:

N&o ficou claro se a PDP também vai ofertar a apresentagio de 75 mg em 0,5 ml e se a proposta é
frasco ampola ou seringa preenchida.
O parceiro privado internacional é a empresa—
Conforme previsto no item 3.2 do Edital, a entidade privada declarou a expressa ciéncia de que,
firmado o contrato, a Funed podera comercializar o(s) medicamento(s) no mercado publico
nacional e o parceiro podera fazé-lo no mercado privado.
Foi apresentado uma “Declaragdo de Capacidade de Fornecimento” assinado pela -
h e Cristdlia. Nesta declaragio foi observada duas divergéncias em relacéo a
proposta de projeto apresentada: 1° a capacidade produtiva inicia-se com no
primeiro ano e aumenta a cada ano até chegar en-no an na declaragao, ja no
projeto ela se mante frascos/ano ao longo de toda a PDP. 2° A apresentagéo do produto
nesta declaragdo é em frasco ampola, ja o projeto cita duas
apresentacdes:

c, Aflibercepte

Projeto: Aflibercepte

Proponente: Bionovis

ltem

Critério Resposta | Avaliagéo




A solugao proposta faz parte da
Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Salde?

(X) Sim
() N&o

O proponente fez 0 enquadramento como
“‘BLOCO Il “DOENGCAS E AGRAVOS
CRITICOS PARA O SUS" da Matriz de
Desafios Produtivos de Tecnoldgicos em
Satide. Representados no item 10,
DIABETES, sub-item Medicamentos e IFA
utilizados pelo SUS que apresentem
dependéncia externa de insumos criticos da
cadeia produtiva’. O medicamento é indicado
para degeneracdo macular e edema macular,
condigdes que estdo relacionadas a diabetes.
O enquadramento realizado pelo proponente
pode nao ser aceito pelo MS

O arranjo produtivo proposto esta de
acordo com a Portaria GM/IMS N°
4.472, de 20 de junho de 20247

Avalia-se que a Funed pode ter a | { X)Sim

plataforma produtiva e tecnoldgica () Nao

necessaria a internalizagdo proposta

no prazo da PDP?

A proponenie possui capacidade | (X)Sim |A empresa Bionovis informa  possuir

predutiva para ofertar o produto e () Néo capacidade produtiva para atender a demanda

atender a demanda do SUS durante a de unidades/ano aproximadamente,

vigéncia de potfencial Parceria para além dos g de proteina/ano, estando

Desenvolvimento Produtivo? disposta a negociar possiveis volumes
superiores aos aqui mencionados.

A propenente possui capacidade | (X )Sim | A empresa Bionovis demostrou possuir

operacional e econfmica para () Néo estrutura e experiéncia para a execucao do

viabilizar a  internalizagao da

tecnologia pela Funed?

projeto.




6 A proposta possui base de prego que | (X ) Sim | Ofertado a-rasco, consideranda ©
permita a oferta de proposta ao () Néo valor da dltima aguisigio do produto pelo
Ministério da Saude, nos termos da Ministério da Salde, para uma quantidade de
Portaria GM/MS N° 4472, de 20 de frascos
junho de 20247

7 A solugdo naoc possui  restrigdo Segundo o proponente:
patentaria que impe¢a o arranjo da
parceria?

8 O proponente possui registro sanitario
no pais ou perspectiva de submissao
do registro em até trinta e seis meses,

a partir da data que sera submetida a
proposia de projeto para objetos de
PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | { ) Sim A demanda estimada foi d“
da PDP é compativel com a produgéo () N&o frascos. Utiliza reatores de formulagao de
industrial? L. Se o volume de enchimento for 0,278 como

n o Eylia®, corresponde a cerca de .
lotefano. O iroieto irevé iue a Funed realize

10 Qutras informagdes relevantes:

(AT 2 W0 T e

d. Bevacizumabe



Projeto: Bevacizumabe

Proponente: Bionovis

ltem | Critério ' Resposta | Avaliagéo

1 A solucdo proposta faz parte da | () Sim O produto proposto ndo constava na Matriz de
Matriz de Desafios Produtivos e (x) Nao Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Satde
Tecnoldgicos em Saude? na data de publica¢éo do documento, uma vez

que a PDP (ID P07) para Bevacizumabe ainda
estava vigente, embora atualmente esteja
extinta.

2 O arranjo produtivo proposto esta de | () Sim N&o foi apresentado
acordo com a Portaria GM/MS N° (x ) N&o
4.472, de 20 de junho de 20247

3 Avalia-se que a Funed pode fer a | {(x ) Sim
plataforma produtiva e tecnolégica () Nao
necessaria a internalizagac proposta
no prazo da PDP?

4 A proponente possui capacidade | (x ) Sim A empresa Bionovis informa possuir capacidade
produtiva para ofertar o produto e () Nao produtiva para atender a demanda d-
atender a demanda dc SUS durante unidades/ano das 2 dosagens,
a vigéncia de potencial Parceria para aproximadamente,  além dos. . de
Desenvolvimento Produtivo? proteinafano, estando disposta a negociar

possiveis volumes superiores aos  aqui
mencionados.

5 A proponente possui capacidade | ( x) Sim A empresa Bionovis demostrou  possuir
operacional e econbémica para () N3o estrutura e experiéncia para a execucio do
viabilizar a internalizagdo da projeto.
tecnologia pela Funed?

6 A proposta possui base de prego que | {(x ) Sim Ofertado a R$ a apresentacgéo de 100mg
permita a oferta de proposta ao () Ngo e de R$ a apresentacdo de 400mg,
Ministério da Saulde, nos termos da considerando o valormédiodas Ultimas
Portaria GM/MS N° 4,472, de 20 de aquisigdes do produto pelo Ministério da Saude,
junho de 20247 para uma quantidade total de-frascos.

7 A solugdo n#o possuirestricdo | (x ) Sim | Molécula esta em dominio plblico no Brasil
patentaria que impega o arranjo da () N&o

parceria?




QO proponente possui  registro
sanitario no pais ou perspectiva de
submissao do registro em até trinta e
seis meses, a partir da data que sera

submetida a proposta de projeto para

objetos de PDP?

(x)Sim
{ Yy Néo

Registro Aprovado pela ANVISA.

A demanda esperada para o periodo
da PDP ¢ compativel com a
produgao industrial?

(x)Sim
() Nao

A demanda estimada foi d- frascos no

primeiro ano. Utiliza reatores de formulagao de
. L. Se o volume formulado for . L,
corresponde a cerca de-loteslano'

10

Outras informagdes relevantes:

e. Eculizumabe

Projeto: Eculizumabe F. AMP 30ML 300MG

Proponente: Bionovis

necessdria 4 internalizacdo proposta
ne prazo da PDP?

{item | Critério Resposta | Avaliagao
1 A solugdo proposta faz parte da | (x)Sim | BLOCO Il “DOENCAS RARAS" da Matriz de
Matriz de Desafios Produtivos e ( }Nzo Desafios Produtivos de Tecnolégicos em Sadde.
Tecnolégicos em Salde? Representados no item 12 “Imunossupressores
seletivos para Esclerose MuHipla e
Hemoglobinaria paroxistica noturna.”
2 O arranjo produtivo proposto esta de | { x ) Sim
acordo com a Portaria GM/MS N° () Nao
4.472, de 20 de junho de 20247
3 Avalia-se que a Funed pode ter a | (x)Sim
piataforma produtiva e tecnologica () N&o




4 A proponente possui capacidade | ( x) Sim \ A proposta destaca que a capacidade fabril da
produtiva para ofertar ¢ produto e () Nao Bionovis sera suficiente para atender a
atender a demanda do SUS durante demanda de - unidades/ano
a vigéncia de potencial Parceria para aproximadamente, além dos - Kg de
Desenvolvimento Produtivo? proteinafano, estando disposta a negociar

possiveis volumes superiores aos  aqui
mencionados.

5 A proponente possui capacidade | ( x ) Sim | A empresa Bionovis demostrou possuir estrutura
operacional e econdmica para () Nzo e experiéncia para a execuggo do projeto.
viahilizar a internalizacdo da
techologia pela Funed?

6 A proposta possui base de prego que | (x) Sim | Ofertado a R$ -balizado pela dltima
permita a oferta de proposta ao () Nao aquisicdo do Ministério da Sadde, num
Ministério da Satde, nos termos da guantitativo de inicial de-frascos/ano
Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de
junho de 20247

7 A  solucdo ndo possui restricao | () Sim A andlise preliminar dos resultados mostra as
patentaria que impeca o arranjo da ( x ) N&o seguintes informacbes sobre as patentes
parceria? relacionadas

8 O proponente possui  registro | (x } Sim
sanitario no pais ou perspectiva de () Nao
submisséo do registro em até trinta e
seis meses, a partir da data que sera
submetida a proposta de projeto para
objetos de PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | { x) Sim | A demanda esperada para ¢ produio € de cerca
da PDP €& compativel com a () Nzo de-frascos/ano e é compativel com a
produgao industrial? produgao industrial.

10 Outras informacgdes relevantes:

(SRR ST S sl )

f. Natalizumabe




Projeto: Natalizumabe

Proponente: Bionovis

ltem ] Critério Resposta | Avaliacédo

1 A solugcdo proposta faz parte da | (x)Sim | O produto aqui proposto, Natalizumabe, se
Matriz de Desafios Produtivos e () Nao enquadra no BLOCO 1l “DOENCAS RARAS” da
Tecnolégicos em Saude? Matriz de Desafios Produtivos de Tecnoldgicos

em Saude. Representados no item 12
“Imunossupressores seletivos para Esclerose
Multipla e Hemoglobintria paroxistica noturna.”

2 O arranjo produtivo proposto esta de | { X ) Sim
acordo com a Portaria GM/MS N° () Néo
4,472, de 20 de junho de 20247

3 Avalia-se que a Funed pode ter a | { X) Sim
plataforma produtiva e tecnoldgica () Néo
necessaria & internalizagdo proposta
no prazo da PDP?

4 A proponente possui capacidade | { X ) Sim | A empresa Bionovis informa possuir capacidade
produtiva para ofertar o produtoc e () Nao produtiva para atender a demanda de,
atender a demanda do SUS durante unidades/ano aproximadamente, além do
a vigéncia de potencial Parceria para Kg de proteina/ano, estando disposta a negociar
Desenvolvimento Produtivo? possiveis volumes superiores aos aqui

mencionados.

5 A proponente possui capacidade | ( X ) Sim | A empresa Bionovis demostrou possuir estrutura
operacional e econémica para () Nzo e experiéncia para a execugao do projeto.
viabilizar a internalizacdo da

tecnologia pela Funed?




6 A proposta possui base de preco | ( X) Sim | Ofertado al-frasco, considerando o
que permita a oferta de proposta ao () N3o valor da dltima aquisicdo do produto pelo
Ministério da Salde, nos termos da Ministerio da Saude, para uma quantidade de
Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de @ oscos
junho de 20247

7 A solucdo ndo possuirestricdo | (X)Sim | Segundo o proponente;
patentdria que impega o arranjo da () Ndo
parceria?

8 O proponente possui  registro | ( X ) Sim
sanitario no pais ou perspectiva de () Nao
submissao do registro em até trinta e
seis meses, a partir da data que sera
submetida a proposta de projeto
para objetos de PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | ( X ) Sim | A demanda estimada foi d“
da PDP é& compativel com a () N&o Utiliza reatores de formulacao
produgéo industrial? de L. Se o volume formulado for . L,

corresponde a cerca de tes/ano. O
projeto prevé que a Funed realize

10 | Outras informagdes relevantes:

d. Nivolumabe

Projeto: Nivolumabe

Proponente: Bionovis

ltem

Critério Resposta ‘ Avaliagao

1

A solugao proposta faz parte da | (x) Sim
Matriz de Desafios Produtivos e () Néo

Tecnoldgicos em Salude?

Bloco Il. Doencas e Agravos Criticos para o SUS —
8. Canceres com maior incidéncia - Nivolumabe.




O arranjo produtivo proposto esta
de acordo com a Portaria GM/MS
N® 4,472, de 20 de junho de
20247

(x ) Sim
() Nao

Avalia-se que a Funed pode ter a
plataforma produtiva e tecnolégica
necessdria a internalizagdo
proposta no prazo da PDP?

(x} Sim
{ ) Néo

A proponente possui capacidade
produtiva para ofertar o produto e
atender a demanda do SUS
durante a vigéncia de potencial
Parceria para Desenvolvimento
Produtivo?

{x) Sim
() N&éo

A empresa Bionovis informa possuir capacidade
produtiva para atender a demanda df
unidades/ano aproximadamente, além do Kg
de proieina/ano, estando disposta a negociar
possiveis  volumes  superiores ao0os  aqui
mencionados,

A proponente possui capacidade
operacional e econdmica para
viabilizar a internalizacdc da
tecnologia psla Funed?

(x)} Sim
{ ) Nao

A empresa Bionovis demostrou possuir estrutura e
experiéncia para a execucgao do projeto.

A proposta possui base de prego
que permita a oferta de proposta
ao Ministéric da Sadde, nos
termos da Portaria GM/MS N°
4,472, de 20 de junho de 20247

(%} Sim
{ ) Nao

Ofertado a I-a apresentagdo de 40mg e
R$-a apresentacio de 100mg, para uma
quantidade de({jjifrascos.




relacionadas ao
medicamento Nivolumabe no Brasil, encontradas

Além dessas, existem outras patentes que devem
ser avaliadas em analises mais aprofundadas para
que a liberdade de operagéo (FTQO) seja concluida.

frascos. Utiliza
L. O projeto prevé

7 A solugdo ndo possuirestricdo | () Sim As resiricdes patentarias
patentaria que impeca o arranjo (x ) Nao
da parceria? em uma analise preliminar, incluem:
8 O proponente possui  registro | { X) Sim
sanitarioc no pais ou perspectiva () Nao
de submiss&o do registro em até
frinta e seis meses, a partir da
data que sera submetida a
proposta de projeto para objetos
de PDP?
9 A demanda esperada para o | (x )} Sim A demanda estimada foi de
perfodo da PDP é compativel com () Nao reatores de formulagéo d
a produgéo industrial ? que a Funed realize
10 Outras informacgdes relevantes:
(PR  rileih o -

h. Pembrolizumabe

Projeto: Pembrolizumabe

Proponente: Bionovis

Item | Critério

Resposta

Avaliacao




A solugdo proposta faz parte da | {x)Sim | O produts aqui proposto, PEMBROLIZUMABE,
Matriz de Desafios Produtivos e () Nao se enquadra no BLOCO Il “DOENGAS E
Tecnoldgicos em Salide? AGRAVQS CRITICOS PARA O SUS" da Matriz
de Desafios Produtivos de Tecnoldgicos em
Saude. Representados no item 8 “Canceres
| com maior incidéncia.”
O arranjo produtivo proposto esta de | { x )} Sim
acordo com a Portaria GM/MS N° () Nao
4.472, de 20 de junho de 20247
Avalia-se que a Funed pode ter a | (x ) Sim
plataforma produtiva e tecnolégica () Nao
necessaria a internalizagao proposta
no prazo da PDP?
(x)8im | Aempresa Bionovis informa possuir capacidade
~ | produtiva para atender a demanda deq
() Nao unidades/ano a imad 5
proximadamente, além dos
A proponente possut capacidade Kg de proteina/ano, estando disposta a
produtiva para ofertar o produto e negociar possiveis volumes superiores aos aqui
atender a demanda do SUS durante mencionados,
a vigéncia de potencial Parceria para
Desenvolvimento Produtiva?
A proponente possui capacidade | (X )Sim | A empresa Bionovis demostrou possuir
operacional e econdmica para () Nzo estrutura e experiéneia para a execugdo do
viabilizar a internalizagdo da projeto.
tecnclogia pela Funed?
A proposta possui base de prego | ( X )Sim | Ofertado a I-frasco, considerando o
que permita a oferta de proposta ac () N&o valor da ultima aquisicdo do produto pelo

Ministério da Saltde, nos termos da
Portaria GM/MS N° 4.472, de 20 de
junho de 20247

Ministério da Salde, para uma guantidade de

-frascos




7 A solugdo nac possui restricdo | (X)Sim | Segundc o0 proponente:
patentgna que impega o arranjo da () Ndo
parceria?

8 O proponente possui  registro | ( X ) Sim
sanitario no pais ou perspectiva de () Néo
submissao do registro em até trinta e
seis meses, a partir da data que sera
submetida a proposta de projeto
para objetos de PDP?

9 A demanda esperada para o periodo | (x ) Sim | A demanda estimada foi de—
da PDP ¢é& compativel com a () Ngo frascos. Considerando o©  medicamento
produgao industrial? Keytruda®, o frasco ampola deve possuir 4 mL,

Utiliza reatores de formulagéo de. L. Se o
volume formulado for.L, corresponde a cerca
de-lotes!ano. O projeto prevé que a Funed
realize ' &5 ey @
10 Qutras informagdes relevantes:

Resumo das propostas:

Produto

Indicagao Clinica/ Matriz

Quantitativo
unidades/ano

Total 1° Ano
Projeto (R$)

Valor unitario

(R$)

Aflibercepte

degeneragao macular e
edema macular/ sugerido

Diabetes

pelo proponente Bloce 11 -8

Eculizumabe

noturna / BLOCO [ - 12
para Esclerose Mdltipla e

noturna

Hemoglobindria paroxistica
Imunossupressaores seletivos

Hemoglobinudria paroxistica

Natalizumabe

seletivos para Esclerose
Multipla e Hemoglobindria
paroxistica noturna

Esclerose Mudltipla / BLOCO
Il =12 Imunossupressores




Cancer / Bloco Il. Doengas e
Nivolumabe Agravc:s Criticos para 9 SuUs '
— 8. Canceres com maior
incidéncia
Cancer / Bloco Il. Doencgas e
. Agravos Criticos para o SUS
Omalizumabe — 8. Canceres corF:1 maior -
incidéncia
Céancer / Bloco Il. Doengas e
Agravos Criticos para o SUS -
— 8. Canceres com maior
incidéncia
Cancer / Bloco Il. Doengas e
Agravos Criticos para o SUS -
— 8. Cénceres com maior
incidéncia

Pembrolizumabe

p-3

Pertuzumabe

3. Consideracoes Gerais:

Todos os projetos propostos oferecem a Funed a oportunidade de se posicionar ainda mais no
mercado de produtos biotecnolégicos, absorvendo uma tecnologia diferente daquelas que ja
trabalha nos projetos de PDP e transferéncia de tecnologia em curso, uma vez gque o insumo
farmacéutico ativo dos produtos propostos &, em todos os casos, produzido em sistema
eucarioto de expressao de proteinas recombinantes. Entretanto, esse fato representa também
um desafio para a absorcdo, pela Funed, da etapa produtiva do insumo farmacéutico ativo, uma

Em relacdo as etapas de formulacdo e envase, os projetos sdo particularmente atrativos pois
possuem, todos, demanda anual estimada entr“oses, o que é compativel com a
capacidade produtiva da Unidade V da Funed. Ficam identificadas, entretanto, necessidades de

investimentos em ferramentais de mdaquinas, para viabilizar a producdo em frascos-ampolas
que, nas propostas descritas, chegam a volumes entrd mL, sendo os farramentais
atualmente disponiveis di Além disso, a depender do nUmero de produtos que, apds
submissdo e andlise do Ministério da Salde, forem aprovados, pode ser necessario investimento
em tanques de formulacdo para garantir a disponibilidade de equipamentos para o

processamento dos produtos a serem incorporados na unidade produtiva da Funed. Entretanto,
considerando o preco dos produtos ofertados, o investimento se mostra justificavel.

Os produtos classificados fazem parte da Matriz de Desafios do SUS, sendo, portanto, relevantes
para a satide publica nacional. Os pregos ofertados estdo geralmente alinhados com as
aquisi¢cdes recentes do Ministério da Saude, e as demandas esperadas s&o compativeis com as

capacidades produtivas proposias.

A analise de patentes é uma consideragdo importante para garantir a liberdade de operagéao.
Projetos como Eculizumabe e Nivolumabe requerem uma andlise mais aprofundada devido a
patentes relacionadas, o que ndo impede sua eligibilidade, neste momento e nos termos deste
edital, para o seguimento do projeto e a elaboracdo e submissao de projeto de PDP ao
Ministério da Saude.

A manifestacdo de interesse por empresas privadas sediadas em territério nacional é
particularmente interessante por garantir a nacionaliza¢ao da tecnologia no parceiro privado,
gerando empregos e formentando a biotecnologia nacional.




4. Conclusao:

Diante dos documentos analisados a comissao classifica as propostas conforme os critérios do
Edital de Chamamento Publico N2 01/2024:

Produto

Proposta

Status

Classificagao

Observacao

Aflibercepte

Sandoz AG

desclassificada

Nao cumpriu com
0s requisitos
previstos nos tens
3 e 4 do edital

Afiibercepte

Bionovis S.A. - Companhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

01

Bevacizumabe

Bionovis S.A. - Companhia

Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

desclassificada

01

N&o cumpre
Portaria GM/MS N°
4472, de 20 de
junho de 2024

Eculizumabe

Bionovis S.A. - Companhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

01

Natalizumabe

Bionovis S.A. - Companhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

01

Nivolumabe

Bionovis S.A. - Cempanhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

01

Omalizumabe

Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Lida

classificada

o1

Pembrolizumabe

Bionovis S.A. - Companhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

01

Pertuzumabe

Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda

classificada

01

Pertuzumabe

Bionovis S.A. - Companhia
Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica

classificada

02

Ustekinumab

Samsung Bioepis Co., Ltd

desclassificada

N&o cumpriu com
0s requisitos
previstos nos tens
3 e 4 do edital

Por fim, esse & o relatério de andlise das propostas elaborado pela comisséo designada pela
Portaria N° 55, de 26 de agosto de 2024 e submetemos 0 mesmo para avaliagdo, aprovacéo e
consideracdes da Presidéncia da Funed.

Atenciosamente,

Membros da comissdo para andlise e julgamento das propostas referente a Parcerias para Desenvolvimento
Produtivo (PDP) do Edital de Chamamento Publico 01/2024, abaixo assinados
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